Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 49903

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/08-046700

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo 3, numeral 26, del
Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 08 de mayo de 2008, con el No.
08-046700-00000-0000, por la sociedad Boehringer Ingelheim International GMBH, a través de
apoderado, entrd a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “USQO DE FLIBANSERINA
PARA EL TRATAMIENTO DE TRASTORNOS DEL DESEO SEXUAL PREMENOPAUSICOS", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2006/068118 del 06 de noviembre de 2006.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 606
del 31 de julic de 2009, habiéndose presentado oposicion por parte de la sociedad Gynopharm S.A.,
representada legalmente por su apoderada doctora Cielo Angela Pefia Rodriguez, oposicion que una vez
fue estudiada por el Despacho, desvirtu6 la patentabilidad del objeto en estudio como se analizara mas
adelante

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 05608 y notificado por fijacion en lista el
11 de abril de 2012 se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta a las observaciones de caracter tecnico
visibles a folios 112 a 114 del cuaderno administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento
de los requisitos establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el No. 08-046700-00008-0000 del 09 de
julio de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenté aclaraciones, atendiendo
de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por ta Comision de la
Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o
de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo
y sean susceptibles de aplicacion industrial."

SEXTO: Que las reivindicacicnes 1 a 17 contenidas en los folios 42 a 44, no son patentables a la luz del
articulo 14. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Oposicién presentada.

La sociedad opositora afirma que las reivindicaciones de la solicitud presentada estan referidas al uso y
al método de tratamiento y no solo a la composicion farmacolégica o al método de fabricacién por
medio del cual se obtiene un producto tangible. Y teniendo en cuenta que la decisién 486 en su articulo

14 sefiala que s6lo seran patentables los productos o procedimientos, es claro que los Usos no se
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consideran patentables. Por otra parte, la sociedad opositora menciona que la solicitud no es novedosa
de acuerdo con las ensefianzas del documento WO030097058.

Frente a lo sefialado por el opositor la solicitante no se presentd argumento alguno.

En consecuencia, y de acuerdo con los argumentos de la sociedad opositora el uso de flibanserina para
la preparacion de un medicamento no es patentable. Y por otra parte, el compuesto flibanserina y sus
composiciones farmacéuticas para el tratamiento de enfermedades como la esquizofrenia, Parkinson,
ansiedad y desordenes del suefio se encuentran comprendidas en el estado de la técnica, tal y como se
entiende del documento WO030097058.

6.1. Objeto de la invencioén

El objeto de la invencién se refiere al uso de compuestos de Flibanserina que muestra afinidad por el
receptor 5-HT1A y 5HT2 para el tratamiento de variedad de enfermedades, tal es el caso de depresion,
esquizofrenia y trastornos del deseo sexual premenopausicos.

6.2. Reivindicaciones relativas a un uso (Art 14 D 486)

Segun lo dispuesto en el articulo 14 de la misma Decision 486: “Los paises miembros otorgaran
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de fa
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

La reivindicacion 1 consiste en “uso de flibanserina, opcionalmente en forma de la base libre, las sales
de adicion de acido farmacolégicamente aceptables y/u opcionalmente en forma de los hidratos y/o los
solvatos de la misma, para fa preparacién de un medicamento para el tratamiento de trastornos def
deseo sexual premenopausicos en mujeres”.

Teniendo en cuenta que la reivindicacién 1, y sus dependientes 2 a 17, se refieren al uso de flibanserina
en su forma de base libre o sal de adicion de acido, hidrato y/o solvato para la preparacion de un
medicamento y que el uso corresponde a una categoria que no ha sido contemplada por el articulo 14
de la Decision 486 en el que solo se consideran patentables los productos ¢ procedimientos en
cualquier campo de la tecnologia, el objeto reclamado no es susceptibie de proteccion conforme a la
Decision 486,

Adicionalmente, en el estado de la técnica se encuentra divulgado el compuesto Fiibanserina vy las
composiciones farmacéuticas para uso en el tratamiento desordenes sexuales, mentales, depresion y
Parkinson, tal y como se comprueba en el documento WO03097058 (FI. 85, P4g. 8, lineas 4 a 11) y (FI.
98, Pag. 21, lineasll a 14).
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: item ’ Documento ‘ Titulo Fecha de Publicacitn _‘
r ] |~ New pharmaceutical composition , o
D1 W003097058 | containing Flibanserin Polymorph A 27/Noviembre/2003 l

[ e ]

El documento D1 divulga una composicion de Flibanserina para el tratamiento de desérdenes sexuales.
(FI. 85 Pag. 8lineas 4 a 1l)y (Fl. 98, Pag. 21, lineasll a 14).*

Asimismo, las reivindicaciones 2 a 17 mencionan en el predmbulo el uso de un producto conocido
(composicion de flibanserina), por lo tanto, tampoco son patentables?,

En cuanto al argumento de la solicitante segdn el cual la solicitud no pretende exclusividad sobre el
compuesto Flibanserina segun lo revela D1 sino sobre una composicién cuyo efecto terapéutico
corresponde al tratamiento de desoérdenes del deseo sexual premencpausice en mujeres, de la cual,
uno de sus eilementos es el compuesto Flibanserina, es pertinente sefialar que de acuerdo con el pliego
reivindicatorio presentado y sobre el cual se ha pronunciado esta Dependencia, siempre se ha
pretendido el uso del compuesto Flibanserina, de hecho, asi se han encabezado las reivindicaciones y
no en la forma de una composicidn o producto.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de [a solicitante no desvirtian de manera alguna
las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de tndustria y Comercio.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicion presentada por la doctora Cielo Angela Pefia
Rodriguez, quien actia en calidad de apoderada de la sociedad Gynopharm S.A., de acuerdo con las
razones expuestas en la parte considerativa de la presente Resolucién.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion a la creacion fitulada “USO DE
FLIBANSERINA PARA EL TRATAMIENTO DE TRASTORNOS DEL DESEO SEXUAL
PREMENOPAUSICOS",

ARTICULO TERCERO: Natificar el contenido de la presente resolucién a la doctora Luz Clemencia
Paez, en su calidad de apoderada de la sociedad Boehringer Ingelheim International GMBH, y a la
doctora Cielo Angela Pefia Rodriguez, en su calidad de apoderada de la sociedad Gynopharm S.A,, 0 a
quienes hagan sus veces, entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles que contra ella procede el

ttp:/fworldwide espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=03097058A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20031127&DB=&locale=en_EP

2 Guia para examen de solicitudes de patente de invencién y modelo de utilidad. Superintendencia de industria y comercio.

Delegatura para la propiedad industrial. Direccidn de nuevas creaciones Bogota D. C., Colombia. Diciembre 2011, P4g. 60.
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recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en
el momento de la notificacion o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 24 Ago 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctora
LUZ CLEMENCIA PAEZ
cavelier@cavelier.com

Doctora . .
CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ
cpena@cimarcabogados.com
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